PILNE ZAWIADOMIENIE 7 ok
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA @ GE HealthCare
Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 60996

Do: Dyrektor ds. klinicznych/radiologii
Kierownik ds. ryzyka/administrator szpitala

DOTYCZY: W przypadku niektérych systeméw MR przewidywana wartos¢ B1.RMS moze
przekracza¢ limit okreslony przez uzytkownika w trybie niskiego SAR

Kwestia bez- Firma GE HealthCare ustalita, ze w przypadku niektérych systeméw MR (patrz lista

pieczenstwa produktéw, ktorych dotyczy problem), przewidywana przez system warto$¢ B1+RMS
(patrz Rysunek 2) moze przekroczy¢ limit B1:RMS okreslony przez uzytkownika
(patrz Rysunek 1) podczas skanowania w trybie niskiego SAR i jesli spetnione sg
nastepujgce dwa warunki:

1. Wybrano sekwencje obrazowania 2D FSE T2 FLAIR OR T2 FLAIR
Propeller,
ORAZ

2. opcja sekwencji Optimized T2 FLAIR jest wytagczona LUB nie jest
uwzgledniona w konfiguracji MR.

Jezeli tak sie stanie, moze to spowodowac przegrzanie implantu warunkowo
dopuszczonego do stosowania w srodowisku MR.

Jak dotad firmie GE Healthcare nie zgtoszono przypadkdéw obrazeh zwigzanych z
tym problemem.

Rysunek 1. Interfejs uzytkownika w trybie niskiego SAR przedstawiajgcy ustalony
przez uzytkownika limit Bi+RMS

Rysunek 2. Interfejs uzytkownika parametréw skanowania przedstawiajgcy
przewidywany przez system limit B1+RMS
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Mozna nadal korzystac z systemu MR, postepujgc zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

Aby mie¢ pewnosc, ze wartos¢ B1:RMS wyswietlana w interfejsie uzytkownika
parametréw skanowania (Rysunek 2) nie przekracza limitu okreslonego przez
uzytkownika (Rysunek 1) podanego w interfejsie uzytkownika trybu niskiego SAR:

e Jesli posiadana wersja oprogramowania zawiera opcje sekwencji Optimized
T2 FLAIR, nalezy wigczy¢ te opcje, ustawiajgc wartos$¢ na 1,00. Ta opcja
jest dostepna pod zaktadka ,Zaawansowane” (Advanced). Patrz Rysunek 3,
aby uzyskac¢ informacje o sekwencji T2 FLAIR FSE i Rysunek 4, aby
uzyskac¢ informacje o sekwencji T2 FLAIR Propeller.

Rysunek 3. Wtaczona sekwencja Optimized T2 FLAIR (ustawiona na 1,00) pod
zaktadkg ,Zaawansowane” dla T2 FLAIR FSE

T2 FLAIR PROPELLER &

100000 w |2

Rysunek 4. Wigczona sekwencja Optimized T2 FLAIR (ustawiona na 1,00) pod
zaktadkg ,Zaawansowane” dla T2 FLAIR Propeller

e Jesli wersja oprogramowania nie zawiera opcji sekwencji Optimized T2
FLAIR, nalezy dostosowa¢ parametry skanowania, takie jak ,TR”, ,# Slices”
lub ,Auto Refocus Flip Angle”, do momentu wyswietlenia wartosci Bi+RMS w
interfejsie uzytkownika (Rysunek 2), ktéra nie przekracza limitu okreslonego
przez uzytkownika.
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Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Pahstwa placéwce
zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa wraz z

zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé¢ go na adres
Recall.60996 @gehealthcare.com.

Potencjalnie problem moze dotyczyé systemdéw RM z nastepujgcymi wersjami

oprogramowania:

Wersje oprogramowania, ktérych

Nazwa produktu d GTIN
otyczy problem
Od DV26.0 do DV26.3, Od DV27.0 do | 00840682147095
. DV27.3, Od DV28.0 do DV28.5 00840682122702
SIGNA™ Architect : ! 00195278023643
DV29.0, DV29.1, DV29.2, MR30.0,
o 00840682123440
00195278283481
0d PX25.0 do PX25.5, PX26.0, PX26.1, 88238223132%2
SIGNA™ Pioneer Od PX28.0 do PX28.4, PX29.0, PX29.1,
A 00195278005502
: 00195278271594
SIGNA™ Hero PX29.1, MR30.0, MR30.1 00195278486813
SIGNA™ Promier Od RX27.0 do RX27.3, RX28.0, Od 00840682135269
RX29.0 do RX29.2, MR30.0, MR30.1 | 00195278010797
3.0T SIGNA™HDXt | \\h160 V03, HD23.0 V03
Family - -
Discovery MR750 DV24.0, DV25.0, DV25.1, Od DV26.0 | 00840682115872
3.0T do DV26.4, DV29.1, MR30.0, MR30.1 | 00195278229519
Discovery MR750w | DV24.0, DV25.0, DV25.1, Od DV26.0 | 00840682103817
3.0T do DV26.5, DV29.1, MR30.0, MR30.1 | 00195278229519
00840682105378
00840682125697
00840682135283
SIGNA™ PET/MR mggg'cl” MP26.0, MP26.1, MR30.0, 00195278554512
: 00195278648877
00195278729224
00840682105699
?;_cl:_overy MR450 DV24.0, DV25.0, DV25.1, DV26.0
. DV24.0, DV25.0, DV25.1, DV26.0, 00840682115971
Optima MR450w 1.5T | 1559 1 MR30.0, MR30.1 00195278229519
00195278210036
00840682146104
00840682123129
I DV26.0, DV27.1, DV28.1, DV29.1, 00840682123457
SIGNA™ Artist MR30.0, MR30.1 00195278117021
00195278126443
00195278144331
00195278481382
00840682108607
SIGNA™ Voyager ngzxzzeMoRds%%xaeé%,ovys.o, VX291, | 00195278124609
o 0, : 00195278372307
1.5T SIGNA™ Hpxt | Od HD16.0_V03 do HD16.4, 00840682144261
Family HD23.0_ V03, HD28.0, HD29.1, Dooapouz o
MR30.0, MR30.1
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Wersje oprogramowania, ktérych
Nazwa produktu dotyczy problem GTIN
00840682113786
SV25.5, SV25.6, SV29.2, MR30.0, 00195278554444
SIGNAT! Creator MR30.1 00195278577238
00195278370426
00840682113762
SIGNA™ Explorer I\S/I\Ig235051 SV25.6, SV29.2, MR30.0, 00840682146814
) 00195278370419
SIGNA™ MR380 SV25.5, SV25.6 00195278361257
SIGNA™ MR355 SV25.5, SV25.6 00840682144407
SIGNA™ MR360 SV25.5, SV25.6 00840682144445
Brivo MR355 SV20.3, SV23.3, MR30.0, MR30.1
Optima MR360 SV20.3, SV23.3, MR30.0, MR30.1
SIGNA™ Prime MR30.1 00840682146302
SIGNA™ Victor MR30.1 00195278616845
SIGNA™ UHP RX28.0, MR30.1
Discovery MR950 7723.0
SIGNA™ 7.0T 7729.1, MR30.1 00195278483713
SIGNA™ MAGNUS MR29.1, RX29.1

Przeznaczenie skanera MR:

Skanery RM do obrazowania catego ciata firmy GE Healthcare wykorzystywane sg
do tworzenia obrazéw wnetrza ludzkiego ciata, ktére pomagajg w diagnozowaniu
choréb. W warunkach klinicznych obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
(MRI) moze by¢ wykorzystywane do odréznienia tkanki zmienionej chorobowo lub
uszkodzonej od tkanki prawidiowe;.

Technologia MRI jest rutynowo stosowana pomocniczo w diagnostyce choréb
takich jak nowotwory, udar mézgu, schorzenia serca i naczyn obwodowych,
choroby dzieciece itp. Technologia MRI zasadniczo nie ogranicza sie jednak
ograniczona do konkretnych schorzen, stadiow i stanéw chorobowych czy postaci
klinicznych.

Technologia MRI przeznaczona do obstugi przez pracownikow stuzby zdrowia
(klinicysci i przeszkoleni technicy) zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej.
Moze by¢ stosowany w szerokiej populacji pacjentéw, obejmujgcej dorostych,
dzieci i niemowleta, zgodnie z zasadami dobrej praktyki kliniczne;.

Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem.

Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié
szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

GE HealthCare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich
organéw panstwowych.
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Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczehstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olandel——— =y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 60996

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po

otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewodztwo/kod
pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w

D zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w przysztosci, odpowiednich
dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
drukowanymi literami:

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: Recall.60996@gehealthcare.com
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